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DESCRIPCIÓN: La central de esterilización del Hospital San José de Bogotá ha 
visto la necesidad de realizar la estandarización de sus procesos conforme a la 
norma NTC ISO 9001:2015 es por esto que la Universidad Católica de Colombia y 
la Fundación Universitaria de Ciencias de la Salud – FUCS han desarrollado el 
proyecto titulado Sistema de Gestión en la Central de Esterilización del Hospital de 
San José de Bogotá” con el propósito de alinear los procesos de esterilización a lo 
establecido por la ley ( Resolución 2183 de 2004 Julio 9) y con esto mejorar la 
seguridad del paciente y optimizar el uso de los recursos. Desarrollando una 
metodología inicial de diagnóstico para evaluar el nivel de cumplimiento de los 
requisitos bajo la norma NTC 9001:2015, seguidamente se realizó un 
benchmarking para comparar el desempeño de los procesos con respecto a otras 
centrales de esterilización a nivel local. Como siguiente medida se planeó el 
sistema de gestión de acuerdo a los requisitos de la norma y se documentaron los 
procesos que requerían estandarizar las actividades de acuerdo al resultado de la 
planeación del sistema de gestión y por último se plantearon un sistema de 
indicadores de gestión los cuales permiten monitorear el desempeño de los 
procesos en la central de esterilización. 
 
METODOLOGÍA: El proyecto se realizará en cuatro fases, la primera fase consiste 
en el levantamiento de información y se hará a través del modelo de proceso de 
Benchmarking de cinco etapas, así:   
 
 Determinar los temas para realizar el análisis de factores determinantes de 
éxito en las Centrales de Esterilización. 
 Asignar procesos y responsabilidades específicas a cada miembro del 
equipo. 
 Identificar las fuentes de información.  
 Recopilar y analizar la información.  
 Realizar informe con la información obtenida. 
 
La segunda fase será diseñar la planificación de las actividades según las normas 
NTC ISO 9001:2015 Sistema de Gestión de Calidad y NTC ISO 31000:2011 
Gestión del riesgo, principios y directrices y se usarán algunos modelos de 
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En la fase tres se realizará la estandarización de los procesos apoyados en las 
normas NTC ISO 9001:2015: Sistema de Gestión de Calidad y GTC-ISO-TR 
10013: Directrices para la documentación del Sistema de Gestión de la Calidad.  
 
La fase cuatro consiste en  la verificación  del cumplimiento de los requisitos 
estipulados por  la norma  NTC  ISO 9001:2015 Sistema de Gestión de Calidad 
con base en la NTC ISO 19011:2002 Directrices para auditoría de los Sistemas de 
Gestión de la Calidad y/o ambiental.  
 
Por último, la quinta fase consiste en plantear un sistema de indicadores que 
permita monitorear el desempeño de los procesos de recepción, lavado y óxido de 
etileno documentados en la Central de Esterilización con base en la NTC 
9001:2015 y UNE 66175: Guía para implementación de sistemas de indicadores. 
 
PALABRAS CLAVE: CALIDAD, ESTERILIZACIÓN, NORMATIVIDAD, ÓXIDO DE 
ETILENO, PROCESO.  
 
CONCLUSIONES:  
Mediante la norma NTC ISO 9001:2015 y la guía técnica GTC-ISO-TR 10013 se 
implementaron 2 documentos, los cuales son llamados procedimientos de 
recepción y lavado y esterilización por óxido de etileno los cuales serán utilizados 
como guía para el entrenamiento y capacitación de los auxiliares de la central de 
esterilización que realizarán estos procesos de una forma estandarizada; estos 
documentos se verán reflejados en el sistema de gestión de la calidad, 
permitiendo la optimización de los recursos de la organización y mejorando la 
seguridad en el paciente. 
 
Con la implementación de la estandarización de los procesos de recepción y 
lavado y esterilización por óxido de etileno se identificaron los indicadores que 
evalúan el desempeño, permitiendo tomar decisiones asertivas para mejorar la 
productividad de la central de esterilización. 
 La central de esterilización del hospital San José de Bogotá cuenta con un área 
física exclusiva, restringida y estratégica teniendo en cuenta los parámetros 
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En la central de esterilización el área limpia está separada del área sucia lo que 
limita la contaminación ambiental. Este es un aspecto importante que les aporta 
seguridad a los pacientes que son intervenidos en el Hospital San José de Bogotá. 
  
De acuerdo al diagnóstico aplicado a la central de esterilización en cuanto al nivel 
de cumplimiento por requisito de la norma NTC ISO 9001:2015 se evidenció el 
cumplimiento del 53,4% de los requisitos establecidos en la norma y que son 
aplicables para sus actividades. 
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